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　平滑筋異常収縮は血管攣縮などさまざまな病態の
原因となるため、その細胞内メカニズムに基づく治療
法の開発が求められてきた。近年、Rho　kinase等の細
胞内情報伝達系と平滑筋異常収縮の関係が注目され、
臨床的にもRho　kinase阻害薬の塩酸ファスジル投与
が行なわれている。しかし、これらの情報伝達系は生
体全体に存在しており、それをターゲットにした治療
は副作用・選択性の困難さの問題が付きまとう。もし、
平滑筋収縮反応の最下流であるミオシン・アクチン相
互作用そのもののを効果的に抑制できれば、選択的か
つ副作用なく平滑筋弛緩を実現できるだろう。
　我々は、アクチン・ミオシン相互作用を生理的に抑
制するトロポニン1由来のペプチド（領域104－l15；
Tnlp）に注目し、　Tnlpがモデル平滑筋の収縮を強く
抑制することを明らかにした（Watanabe　et　aL，　BBRC
307，236－240，2003）。横紋筋とは異なりトロポニン1は
平滑筋には存在しないので、この小分子やアナログの
平滑筋への導入は、標的平滑筋の収縮を持続的に抑制
することが予想される。現在、最も効果的に収縮を抑
制するアナログを検索中であり、本会ではその解析結
果について報告したい。
によりプロトコールからの逸脱がときおり発生する。
今回、東京医科大学病院での治験の実施状況やプロト
コールからの逸脱内容や原因を調査したので報告す
る。
【方法】平成12年度から平成14年度までの申請治
験：の中で、平成15年12月までに終了した治験につい
て、治験審査委員会に提出された終了報告及び逸脱報
告を調査集計した。
【結果】今回、調査対象になった治験は45プロト
コール、逸脱件数は88件であった。全体の契約症例数
は393例、実施症例は315例であった。このうちCRC
を導入した治験は16プロトコール、CRCを導入して
いない治験は29プロトコール、契約症例数に対する
実施率はそれぞれ88％、71％、このうち逸脱症例はそれ
ぞれ35例（19％）、32例（24％）であった。全体の逸脱
を内容別に分類すると、併用禁止11件、選択・除外・
中止基準の違反ll件、用法用量13件、実施項目の未
実施43件などであった。また原因の所在別に分類す
ると、医療機i関側47件、被験：者側38件、依頼者側3件
であった。
【考察】CRCを導入した治験と導入しない治験の逸
脱率や逸脱件数を比較すると、明らかにCRC導入治
験の方が逸脱は少ない。逸脱を少なくするためには被
験者をはじめスタッフの努力が重要であるが、特に
CRCの役割は重要と考える。　CRC導入治験の逸脱に
は、医療上やむを得ない場合もあるが、不注意や計画
書の理解不足のための逸脱もみられる。背景として、
最初の症例や突然の中止症例に逸脱が発生しやすい
と考える。さらに今後、逸脱の詳細な理由等を調査検
討し、CRC業務の改善を図っていきたい。
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【目的】　治験：において、医療機関にはプロトコール遵
守が求められ、治験の質を確保するためには治験コー
ディネーター（以下CRC）の導入が不可欠であるこ
とが広く知られている。CRCによるスケジュール管
理は重要な業務の一つであるが、実際には様々な理由
　どのような看取りをしても家族は「本当にこれで良
かったのだろうか」と不安を抱く。在宅での看取りの
満足度の評価は、療養者が死を受け止めてその人らし
く生きられたかということと、家族として精一杯支え
たという完結した思いを持てたかどうかである。
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